Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

_@f de Salud
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE REQUERIMIENTO DE BIENES
“ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — COMPRA CENTRALIZADA
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES -
SEVOFLURANO 100 mL/100 mL 250 mL SOLUCION”

1. AREA USUARIA

Direccion de Programacion del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES).

2. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

2.1. Denominacion
Adgquisicion del Productos Farmacéuticos para la atencion de los pacientes afiliados al
Seguro Integral de Salud, para un periodo de abastecimiento de doce (12) meses.

2.2. Objetivo de la Contratacién

2.2.1. Objetivo General
Seleccionar a una persona juridica para el Abastecimiento por doce (12) meses
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a las
Unidades Ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales e Institutos
Especializados.

2.2.2. Objetivo Especifico
Realizar el abastecimiento con productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales e Institutos Especializados, segun corresponda, para
brindar tratamiento efectivo y oportuno a las personas a las que brindan
3 f?sz.\\_l prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra Centralizada
( f\ ‘h de productos farmacéuticos.
_ o/
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.7 2.3. Finalidad publica de la contratacion
El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los productos farmacéuticos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas
que reciben prestaciones de salud en las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
que forman parte de la compra centralizada de productos farmaceéuticos.

2.4. Dependencia que requiere la contratacion
Las dependencias que requieren los productos farmaceuticos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, que forman parte de la compra centralizada de
productos farmacéuticos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N° 04.

2.5. Actividad del POI:

AQ0I00134500905 - ABASTECIMIENTO DE RES PARA LA ATENCION DE PACIENTES
AFILIADOS AL SIS
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3. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

3.1. Descripcion de los bienes a contratar

item | TP UNIDAD DE | Cantidad |
N g MEDIDA
o1 SEVOFLURANO 100 mL/100 mL 250 mL - .

| SOLUCION

3.2. Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas técnicas deben responder a la Ficha Técnica correspondiente al
producto farmacéutico (Anexo N° 15) y documento de informacién complementaria
(Anexo N°14).

Los productos farmacéuticos objetos de la presente contrataciéon, deben contar con las
siguientes caracteristicas:

- Debe cumplir cada una de las caracteristicas de calidad segun los requisitos
establecidos en |la farmacopea vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en
su Registro Sanitario. Cuando la forma farmaceutica del producto farmacéutico no se
encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto farmacéutico debera
cumplir con las especificaciones técnicas de calidad declaradas en la técnica analitica
propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

- Para verificar la calidad de un producto farmacéutico bajo una forma farmacéutica
definida que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicara
la metodologia analitica validada del fabricante (Art. 1° del D.S N° 028-2010-SA o Art.
31 del D.S. N° 016-2011-SA, segun fecha de inscripcion o reinscripcion).

3.3. Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto
!;‘.“ g Mt \ 3.3.1. Envase

3.3.1.1. Envase inmediato
Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la
conservacion y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener
rotulado impreso.

3.3.1.2. Envase mediato
Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger
el producto durante su transporte y almacenamiento.
El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en
la respectiva Ficha Técnica.

3.3.2. Embalaje

El embalaje de los productos farmacéuticos debera cumplir con los siguientes
requisitos:
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e Cajas de cartdbn en buenas condiciones y resistentes que garanticen la
integridad, orden, conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun fabricante.

e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Producto Farmacéutico,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

e Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del Producto Farmaceéutico.

o Las cajas que contengan el saldo de la entrega deben ser identificadas con la
palabra "SALDO". La palabra SALDO en la caja puede ser sticker.

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la
caja con contenido y sus dimensiones.

Para los casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, o que
genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o
simbolo de forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

e Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

3.3.3. Rotulado de los envases mediato e inmediato

Los rotulados de los envases mediato e inmediato, deben corresponder al producto
farmacéutico terminado de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; debe
ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

El rotulado de los envases inmediato y mediato, deben cumplir con lo establecido
en los Articulo N° 17, 44, 45 y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y maodificatorias,
autorizado por la DIGEMID.

3.3.4. Inserto

Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

El contenido del inserto debe cumplir con lo establecido en el Articulo N° 48 del
D.S. N° 016-2011-SA y modificatoria, segtn lo autorizado por DIGEMID.

4. CONDICIONES DE CONTRATACION

4.1. Modalidad de Pago:
Se realizara bajo la modalidad a Precios Unitarios.
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4.2. Sistema de entrega
NO APLICA

4.3. Garantia y Adelantos
4.3.1.Garantias: La garantia que debe otorgar el postor y/o contratista, es la de fiel
cumplimiento del contrato y de garantia de prestaciones accesorias de ser el
caso. El cumplimiento de las obligaciones de los contratistas debe ser
garantizado a través de los mecanismos establecidos en el articulo 61 de la Ley
y Articulos 88, 113, 114, 115, 116, 138 y 139 del Reglamento.

4.3.2.Adelantos: No Aplica

4.4, Penalidades
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por
mora por cada dia de atraso de acuerdo a lo establecido en el articulo 120 del
Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas (RLGCP).

4.5, Subcontratacion
NO APLICA

4.6. Formulas de reajustes
NO APLICA

4.7. SOLUCION DE CONTROVERSIAS CONTRACTUALES:

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se
resuelven mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

j Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las
A ) siguientes Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

a) Centro de Arbitraje de la Asociacién Centro de Altos Estudios de Fomento y
Capacitacion - CIES

b) Centro de Andlisis y Resolucién de Conflictos de la Pontificia Universidad
Catdlica del Peru.

c) Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima (CEAR CAL)

Nota: En caso el adjudicatario elija una institucién arbitral de las listadas en el
presente numeral parala solucién de controversias, acepta y se adhiere que se
consignen en el contrato la clausula arbitral correspondiente:

CLAUSULA DE CONVENIO ARBITRAL (CIES)

“Todo litigio o controversia, derivados o relacionados con este acto juridico, sera
resuelto mediante arbitraje, de conformidad con el Reglamento Procesal de Arbitraje
del Centro de Arbitraje — CIES de la asociacién Centro de Altos de Estudios de
Fomento y Capacitacion CIES, a cuyas normas, administracion y decision se
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someten las partes en forma incondicional, declarando conocerlas y aceptarlas en su
integridad”.

CLAUSULA ARBITRAL (PUCP)

Las partes acuerdan que todo litigio y controversia resultante de este contrato o
relativo a éste, se resolvera mediante el arbitraje organizado y administrado por la
Unidad de Arbitraje del Centro de Andlisis y Resolucion de Conflictos de la Pontificia
Universidad Catélica del Perti de conformidad con sus reglamentos vigentes, a los
cuales las partes se someten liboremente, sefialando que el laudo que se emita en el
proceso arbitral sera inapelable y definitivo.”

CLAUSULA MODELO DE ARBITRAJE (CEAR CAL)

“Todas las controversias, derivadas o relacionadas con este contrato o convenio,
seran resueltos mediante arbitraje de derecho, de conformidad con los Reglamentos
Arbitrales del Centro de Arbitraje del Colegio de Abogados de Lima, a cuyas normas,
administracién y decisién se someten las partes en forma incondicional, declarando
conocerlas y aceptarlas en su integridad."

5. REQUISITOS DE CALIFICACION

El producto farmacéutico a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de
acuerdo a la ficha técnica correspondiente contenido en el Anexo N° 14 Documento de
Informacién Complementaria a la Ficha Técnica del Producto Farmacéutico y Anexo N°
15 Especificaciones Técnicas.

5.1. Requisitos de Calificacién Obligatorios

5.1.1.Requisitos de Habilitacion

e Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor, emitida
por |a Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), seguin
corresponda; asi como las resoluciones emitidas por la ANM o ARM y/o
documentos de comunicacién, que sustenten los cambios, modificaciones o
ampliaciones que acrediten la informacion actualizada de dicho establecimiento
farmacéutico, de acuerdo a la normativa vigente.

5.1.2.Experiencia del postor en la especialidad
¢ Requisitos
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a un millén
novecientos cuatro mil ciento sesenta con 00/100 soles (1,904,160.00) por la
venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los diez
afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas, que se computaran
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desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segtn
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Productos Farmacéuticos en
general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u drdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de
prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con constancia de depédsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del
sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo
comprobante de pago!, o comprobante de retencién electrénico emitido por
SUNAT por la retencién del IGV, correspondientes a un maximo de veinte
contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad
mediante  contrataciones realizadas con privados?, para acreditarla debe
presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (i) del presente parrafo;
no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de
contratos u ordenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una
sola contratacion, se debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de
lo contrario, se asumird que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 07 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del
contrato que haya sido ejecutada durante los diez afios anteriores a la fecha de

\ presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
X ‘,‘ correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago
vy cancelados.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia
corresponde a la matriz en caso de que el postor sea sucursal, o fue transmitida
por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de
una reorganizacion societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 08.

Las personas juridicas resultantes de un proceso de reorganizacion societaria

' El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocada por el propio postor, no puede ser considerado como
una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Es vilido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o "pagado”).

2 Se entiende "privados” coma aquellos que no son entidades contratantes.
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no pueden acreditar como experiencia del postor en la especialidad aquella que
le hubieran transmitido como parte de dicha reorganizacion las personas
juridicas sancionadas con inhabilitacién vigente o definitiva.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto
facturado se encuentre expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo
de cambio venta publicada por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP
correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 07
referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

6. DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA POR CADA ITEM

Los productos farmacéuticos a ser adquiridos deben contar con la documentacion técnica
de acuerdo al documento de documento de informacion complementaria y la ficha técnica
respectiva.

Para acreditar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas el postor debera presentar
los siguientes documentos.

6.1. De las certificaciones que debe contener el bien a contratar

o Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de

s Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto

/S I O estas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacion registrada ante

i 'k 18 la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos cuyo

e\ L YAy Registro sanitario esté suspendido o cancelado. La vigencia de los registros

e sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la ANM, siempre

B que las solicitudes de reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de

vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion de la
Resolucion Directoral de Autorizacion del Registro Sanitario en tramite de
reinscripcion, el postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcion vy
copia de la Resolucion Directoral de Autorizacion de Registro Sanitario del producto
farmacéutico.

o Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, que comprenda las areas para la fabricacion del producto farmacéutico
ofertado, emitido por la DIGEMID (ANM), o por la autoridad sanitaria o entidad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el marco
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normativo vigente?.

Si el Fabricante se encuentra incluido en el “Listado Unico de laboratorios fabricantes
ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes en Buenas
Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM", se acepta el certificado de BPM
emitido por la autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes
reconocidos como tales por la DIGEMID (ANM), asimismo, debera presentar la
Declaracion Jurada de encontrarse en el “Listado (nico de laboratorios fabricantes
ubicados en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes en Buenas
Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM"* (Anexo N° 09).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del postor, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio
de almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite
el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento gue
garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).

En el caso que el postor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién vy
Transporte - BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segtn lo
establecido en la normativa correspondiente. Emitida por la ANM o ARM, segtn
corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del postor (drogueria o
laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso de que un
tercero brinde servicios de distribucion y transporte al postor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del

‘ ) documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En caso de que el postor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura

(BPM).

Nota: La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica desde la etapa de
presentacion de ofertas hasta la ejecucion contractual para productos
farmacéuticos nacionales e importados. Los documentos se presentan en idioma
espafol. En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al
espaniol, se presenta la respectiva traduccién por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado.

3 En relacion al articulo 2° del D.S. N°012-2023-SA
4 En relacion al numeral 44.5 del articulo 44 del Reglamento de la Ley 32069 — Ley General de Contrataciones Publicas.
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6.2. De los documentos que sirven para acreditar las caracteristicas técnicas del
bien a contratar

e Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis del bien ofertado
de acuerdo a la farmacopea vigente o metodologia declarada en el Registro
Sanitario de Producto farmacéutico ofertado, conforme a lo autorizado en su
registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente. En caso alguna
caracteristica técnica detallada en el numeral 3.2 de las Especificaciones
Técnicas concordante con el numeral 2.1 de la Ficha Técnica (Anexo N° 14), no
se encuentre acreditada en el Certificado de Analisis, podra ser acreditado con
otro documento (manual de instruccion de uso, ficha técnica, folleteria, Brochure,
entre otras), siempre que sea emitido por el fabricante y autorizado en su registro
sanitario.

o Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto, segun
lo autorizado en su Registro Sanitario o certificado de registro sanitario Se tendra
en cuenta la informacion siguiente.

« Para el envase inmediato y mediato, segln lo establecido en los Articulos
N° 16, 44, 45, y 47 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo
autorizado por DIGEMID.

« Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 48 del D.S. N° 016-
2011-SA y modificatorias, seguin lo autorizado por DIGEMID.

Nota: Los documentos se presentan en idioma espariol. En caso que un
documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta
la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor

ST N colegiado certificado.

/7. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
‘ 7.1. Logotipo

El envase mediato e inmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, ademas
de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo
solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun
se detalla a continuacion:

[ENVASE INMEDIATO| [ ENVASE MEDIATO | [ OBSERVACION |

La impresion del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
requeridos por CENARES (SIS)
detallados en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO
ESTADO PERUANO CD N° XX -202_ -
CENARES/MINSA-_

No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el logotipo

solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

o El logotipo sera exigido durante la verificacién de stock y toma de muestra para
controles de calidad.
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importante: Se exceptuia el logotipo del procedimiento de seleccion en el envase
inmediato, a los productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema de
seguridad que mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe
estar debidamente sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado
a los documentos en la presentacion de la oferta.

7.2. Especificaciones de la vigencia minima del producto farmacéutico

De acuerdo con lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica. (Anexo N°14)

Nota: "La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo para el caso
de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una
vigencia minima de quince (15) meses".

7.3. Cronograma, plazo y lugar de Entrega
7.3.1.Cronograma de entrega

Las cantidades detalladas se encuentran en los anexos N° 03 y N° 04, las
mismas son estimadas.

7.3.2.Plazo de entrega:

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas considerando las cantidades
estimadas detalladas en los Anexos N° 03 y N° 04.

El plazo de entrega de los bienes y/o ejecucion de la prestaciéon se iniciara a
partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato y culminara con la entrega
del mes doce (12) o hasta agotar el monto contratado, lo que ocurra primero.

VTR PRIMERA ENTREGA:

NN g A 7.3.2.1. Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito
en el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

7.3.2.2. La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los ciento veinte
(120) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la
suscripcion del contrato. Este plazo incluye el plazo de las pruebas de
Control de Calidad.

7.3.2.3. La orden de compra para la primera entrega serd notificada por la

Entidad, como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el

contrato. La notificacion de las érdenes de compra se realizara a través

de un documento o correo electrénico consignado en el contrato. Ello

no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes

en el plazo antes sefialado.

En el caso, el vencimiento del plazo de la primera entrega recaiga hasta

el siguiente periodo fiscal. La Entidad podra sustituir la Orden de

Compra (OC) por un documento notificando al correo electrénico del El
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Contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido en el
parrafo precedente.

ENTREGAS SUCESIVAS

7.3.2.4.

7.3.2.5.

7.3.2.6.

7.3.2.7.

A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas
sucesivas.

Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
cronograma, el plazo de entrega vencera (Ultimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

Las 6rdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por
la Entidad, con una anticipacién minima de sesenta (60) dias
calendario, antes del vencimiento del plazo que corresponda dicha
entrega. En el caso de cambio de periodo fiscal y el plazo de entrega
culmine en enero o febrero proximo, la Entidad podra sustituir la orden
de compra (OC) por otro documento y notificarlo al correo electronico
del contratista fijado en el contrato, en el mismo plazo establecido.

A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las ordenes
de compra con una variacién del +/- 25% de las cantidades sefialadas
en el Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra
incrementar o disminuir el porcentaje antes sefialado previa
coordinacion con el contratista; de ser el caso, la ultima prestacion se
entregara el saldo independientemente de la cantidad programada.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ADELANTO DE ENTREGA

7.3.2.8.

7.3.2.9.

7.3.2.10.

Durante la ejecucién del contrato y por causa de necesidad de salud
publica, la Entidad podra solicitar el adelanto de entrega de los
productos contratados, de forma total o parcial, de una o mas entregas,
pudiendo ser aceptado con “acta de muestreo” debiendo remitir el
“Informe de Ensayo” a la fecha de emisién. Sin perjuicio de lo antes
mencionado, se precisa que el internamiento del adelanto, no exime al
contratista del cumplimiento de sus demas obligaciones en las
condiciones establecidos en el contrato.

Esta solicitud de adelanto de entrega sera previamente coordinada y de
ser aceptada por el contratista, debera ser atendido en un plazo no
mayor de veinte (20) dias calendario computados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra.

La notificacion de la orden de compra del pedido excepcional se
realizara a través de un documento o correo electrénico consignado en
el contrato. Ello no exime la responsabilidad del contratista en la entrega
de los bienes en el plazo antes sefialado.

7.3.3.Horario y Lugar de entrega

Los productos farmacéuticos adjudicados deberan ser entregados por el

tratista en el area de recepcion en los almacenes de productos farmaceéuticos
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segun los puntos de destino registrados por las Unidades Ejecutoras
participantes (Anexo N° 06).

Horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00
horas.

Durante la ejecucion del contrato, el CENARES podré solicitar la entrega (del
mes que corresponda), en su Almacén Central o variar uno de los destinos que
formen parte de los destinos descritos en el Anexo N° 04 de las especificaciones
técnicas, previa coordinacion y aprobacién de EL CONTRATISTA.

7.4. Metodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes
7.4.1.Control de Calidad

Los productos farmacéuticos a adquirir estaran sujetos al control de calidad
previo y/o posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién y normatividad
vigente y lo establecido en la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras
para Analisis de Control de Calidad aprobada mediante Resolucion Directoral N°
001-2020-CNCC/INS vy los Lineamientos para el Control de Calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud, vigente a la fecha de la convocatoria.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad
se detalla en el Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato.
El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas
con la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo seglin el Anexo N°
11.

En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el
numeral 7.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de las presentes Especificaciones Técnicas, el contratista
debera acreditarlo mediante carta emitida por todos los laboratorios que
conforman la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda
efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control
posterior (a la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud.

Ponle "

u‘u .'::\\“!‘!r.’;? L BICENTENARIO
P ’_,,,mnwo,**” ,-_—_: PERU
S PER /’//Jm\\‘\\ 2024



. » ~ W : i
Ministef 10 A ' Decanio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
de Sahjd ' : “Afio de |a Recuperacion y Consolidacién de la Economia Peruana”

7.4.2.Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:
Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en
la “Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios”, aprobada mediante Resolucién Directoral N°001-2020-CNCC/INS
del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde
se indica el Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para
control de calidad.
Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Tecnicas, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario. Adicionalmente, para el caso de la prueba
de Control de Particulas Extrafias en inyectables, se aplicara de acuerdo a la
farmacopea vigente referido en su registro sanitario.

7.4.3. Toma de Muestra

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio
de la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas
para la entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se
seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote)
sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
analisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma
de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo Anexo N° 11, la misma que
debera ser firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del
Producto Farmacéutico en el lugar de destino.

El tamafio de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla
de Requerimiento sefialadas en el numeral 7.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente
con el logotipo impreso en el rotulado.

A El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados del producto terminado,
conteniendo las especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de andlisis actualizada del Producto
Farmacéutico terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para
el caso de metodologia propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03)
meses a partir del muestreo, indicando el ndmero de lote, la fecha de
vencimiento, temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es

del ingrediente farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras

condmones inherentes al Producto Farmacéutico.
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- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe

sefialar su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote

del estandar primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art.
173 del Decreto Supremo N° 016-2011/SA).

7.4.4.Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado
de control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se
encuentren todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b. Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades
de los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de
calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de
todos los lotes que conforman dicho universo. La obtencién de un resultado
de control de calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado
en el numeral 7.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis
de Control de Calidad, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los
lotes que conforman dicho universo.

c¢. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos
lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los
lotes que obtengan los resultados de control de calidad "CONFORME",

d. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo
muestreado con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control

P T de calidad "CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad

« de acuerdo al cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes

4 : \ no muestreados previamente.

\" e. Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100%
de cada entrega, y las unidades entregadas forman parte del total de unidades
del universo muestreado, no serd necesario realizar un nuevo control de
calidad para la entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a pesar
de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo
muestreado, se debe proceder con los controles de calidad exigidos en el
cronograma de controles de calidad establecido en las Bases Administrativas.

f. En caso de presentarse alguna queja u observaciéon de parte del usuario o
reporte relacionado a la calidad del producto farmacéutico - Medicamento, la
entidad podra solicitar a través del CENARES el control posterior del lote en
cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de
Calidad. En caso de un resultado NO CONFORME, el contratista podra
solicitar su apelacion o derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete
primeros dias habiles posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte
de la Entidad, el cual indicara |a informacion técnica sustentatoria de la misma.
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La respuesta del contratista no enmarcado en una solicitud de dirimencia, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o dirimencia.

g. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad previos y
posteriores sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas
para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a
entregar.

7.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 10, se establece el modelo de declaracion jurada de Compromiso de
canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de
un control de calidad derivada de una pesquisa, en caso que el producto farmacéutico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a
la Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o
ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad como resultado de una
pesquisa.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de destino
en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacion,
y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

8.1. De las condiciones de entrega:
Para el CENARES (SIS)
8.1.1.En el Acto de Recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
llevar a cabo la recepcion, el contratista debera entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, los documentos siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la Entidad
contratante. En caso del supuesto descrito en el numeral 7.3.2.3 de las
Especificaciones Técnicas, la OC podra ser sustituida por un documento que
se notifique al correo electronico del contratista fijado en el contrato.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el niumero de lote y la cantidad entregada por lote,
asimismo, el punto de partida consignado debe estar en concordancia con la
direccion del almacén aprobado en el Certificado de Buenas Préacticas de
Almacenamiento o el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

¢) Declaracién Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion por defectos o
vicios ocultos o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad
derivada de una pesquisa, sera entregado por Unica vez en la primera entrega
que se efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N°
10). Es preciso indicar que esta Declaracion jurada de compromiso de canje
es de aplicacion para cualquiera de las entregas por cada Entidad
participante.

d) Copia simple de la Autorizacion Sanitaria (Resolucién Directoral que autoriza
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Sanitario vigente, o Autorizacion excepcional emitido por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Medicamentos — ANM del Ministerio de Salud — MINSA), segun legislacion
y normatividad vigente.

e) Copia del Certificado de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segtin corresponda a lo solicitado
en el numeral 7.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis
de Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 11.

h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM),
Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transportes (CBPDyT) vy
Certificado de Buenas Practicas Aimacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.

i) Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente
firmado y sellado por el representante de la empresa (el Contratista) Anexo
N°12.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se
detecta que no corresponde el producto con lo solicitado (destino, vigencia
del producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).

8.1.2.La recepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a

quien se le asigne esta funcion en el almacén especializado y en el Almacén de
la Direccion de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal del almacén:

e Verificar que el punto de destino consignado en la Guia de Remisién,
corresponda a su unidad ejecutora.

e Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en la Orden de
Compra, Guia de Remision

» Verificar el niumero de bultos/cajas y afines entregados por el transportista.

 Verificar que la guia de remision contenga los siguientes datos: placa y
licencia de conducir del transportista.

» Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

» \Verificar que el producto entregado corresponde al Tipo de Proceso y al N°

de contrato en la Orden de Compra

Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes de productos farmacéuticos

corresponden a lo indicado en el Certificado de Analisis, Informe de Ensayo y
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el Acta de Muestreo, cuando corresponda, asi como su adecuado estado de
conservacion.

e Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacién Cuali-Cuantitativa.

o Llenar, firmar y sellar (manuscrito o digitalmente, segun corresponda) el acta
de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias) (Anexo N° 12).

e Suscribir (de forma digital o manuscrita, seglin corresponda) la Guia de
Remisién (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en la cual el contratista
realizo la entrega de los bienes.

Personal de Almacén de la Direccién de Almacén y Distribucion o quien haga
sus veces
o Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad
de productos recepcionados en el Almacén Especializado, establecido en el
requerimiento.
» Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT).
La firma y el sellado deben ser legibles.

8.1.3.La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que los bienes ingresen a los ambientes del Almacén correspondiente por parte
del contratista.

8.1.4.De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
CONFORME” detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa (Anexo N° 12), debiendo el Director Técnico o Asistente Téecnico o
QF representante de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del
CENARES al correo reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el
CENARES solicitar al contratista la subsanacién de la observacién en el plazo
establecido en el articulo 144° del Reglamento de la Ley de General de
Contrataciones Publicas.

8.1.5.Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara
una nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacion.

Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley de Contrataciones Publicas (RLGCP), de acuerdo a lo
siguiente:

La conformidad serd otorgada a través del Informe emitido por el Ejecutivo Adjunto de
la Direccion de Almacén y Distribucion, en el plazo maximo de siete (07) dias de
producida la recepcion.
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Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar |a siguiente
documentacion:

e Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

* Acta de verificacion cuali-cuantitativa, (Anexo N° 12) debidamente suscrita por los
puntos de destino

Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

8.2.1.Calidad
Los productos farmacéuticos que se entregan corresponden a las
especificaciones técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran
en adecuado estado de conservacion. Para llevar a cabo tal verificacion el
contratista debera entregar en cada punto de destino copia simple de los
siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectle la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N° 10. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente.

c) Copia del Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote
entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la
Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s)
muestreado(s), correspondientes a las pruebas de control de calidad

NN establecida en el numeral 7.4.2, Pruebas y requerimiento de Muestras para

T Analisis de Control de Calidad.
e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 11.
f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transportes (BPDyT) y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (BPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.
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8.2.2.Cantidad

a) La entrega de los productos farmacéuticos se realiza en las cantidades
requeridas y especificadas en las correspondientes érdenes de compra.

b) La Guia de Remision debera indicar obligatoriamente por cada punto de
destino el numero de los lotes entregados y la cantidad de productos
farmaceuticos que suministra con cada lote por cada item.
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Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos
farmacéuticos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera
proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las
situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la
Entidad participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las
Especificaciones Técnicas, cuando se obtenga un resultado final NO
CONFORME de control de calidad posterior a la entrega u otras situaciones
anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los Productos
Farmacéuticos debiendo el contratista proceder a reponer o canjear en un plazo
no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan detectado en
las situaciones descritas.

9. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales (suministro), de
acuerdo a las cantidades establecidas en la Orden de Compra para cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

o Informe de conformidad de acuerdo a lo establecido en el numeral 8.2. del presente
documento en concordancia con el articulo 144° del RLGCP.

o Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcion de los bienes.

e Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en Jr. Pachacttec N°900 — Jesus Maria — Lima,
en el horario de: lunes a viernes de 8:30 a 16:30 horas.

X "l ) El pago se efectuara en un plazo maximo de diez (10) dias habiles luego de otorgada la

/" conformidad de la prestacién, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 67.3° de la Ley

General de Contrataciones Publicas (LGCP) y conforme a lo establecido en las presentes
especificaciones técnicas.

10. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones andomalas no
detectables o no verificables durante la recepcion de los productos farmacéuticos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote
de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (2) afios, contados a partir
de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.
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11. FIRMA DE CONTRATOS

Luego de que los productos farmacéuticos queden en situacién de consentido, el
CENARES suscribira el contrato correspondiente con los postores que adjudicaron los
productos farmaceuticos en la siguiente direccion: Jr. Nazca N° 548 JesUs Maria — Lima.

Importante: Para la firma de contrato, el contratista debe remitir, la informacion del
contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser estandarizada por
producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en consideracién lo detallado en
el Anexo N° 04.

12. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

> La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL PROVEEDOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacion
complementaria), debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de
la oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

> Sobre la totalidad de las Caracteristicas de las Especificaciones Técnicas del Bien

detalladas en el numeral 3.4 del Capitulo Ill de la seccién especifica, para la
“ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS — COMPRA CENTRALIZADA
PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES -
SEVOFLURANO 100 mL/100 mL 250 mL SOLUCION”, lo relacionado con el
Logotipo (7.1); “Especificaciones de la vigencia del producto farmacéutico” (7.2);
Cronograma, plazo y lugar de entrega (7.3); Métodos de muestreo, ensayos o pruebas
para la conformidad de los bienes (7.4); Compromiso de Canje (7.5) y Consideraciones
para la recepcion y conformidad de los bienes (8), se acreditara con la presentacion
de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.4 del Capitulo Il de la presente seccién.

> Unavez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los almacenes de los puntos

de destino, el contratista debe efectuar la devolucion de la guia de remisién, acta de

) verificacion cuali-cuantitativa.

/ » En laproforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Producto Farmacéutico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de
sesenta (60) dias y sin costos para la Entidad.

» Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador de
la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto
ofertado”, seglin Anexo N° 13,

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N° 01: Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Productos
Farmaceuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.
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e Anexo N° 02: Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicién centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses, por pliego o regién.

e Anexo N° 03: Distribucion de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses.

o Anexo N° 04: Distribucién de Productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses por pliego o region y punto de destino.

o Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los productos para la Adquisicion de
Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.

o Anexo N° 06: Directorio de los puntos de destino para la Adquisicién de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un periodo de doce
(12) meses.

o Anexo N° 07: Experiencia del postor en la especialidad

e Anexo N° 08: Declaracion jurada

o Anexo N° 09: Declaracion Jurada de presentacién de solicitud de BPM (Aplicable solo
para productos farmacéuticos importados).

e Anexo N° 10: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
0 vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa.

e Anexo N° 11: Acta de muestreo.

e Anexo N° 12: Acta de Verificacién Cuali- Cuantitativa.

e Anexo N° 13: Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

e Anexo N°14: Documento de informacién complementaria a la ficha técnica del
producto farmaceéutico

w e Anexo N° 15: Especificaciones Técnicas (Contenidas en la Ficha Teécnica del

N Producto).
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ANEXO N° 01

Requerimientos Consolidados para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DIEZ (10) MESES

INAFECTOS DE IGV Y
N° | copiGo ° DEPUNTOS| N° 9 CANTIDAD
{TEM| SISMED CORIGD SIGA DESCRIPCION DEL PRODUCTO DERECHOS NDE EESTINO ENTR:;AS CDN':’RULES REC':UERIDA
ARANCELARIOS
1 05809 | 580100010001 |SEVOFLURANO 100 mL/100 mL 250 mL SOLUCION - 80 9 2 23,802
TOTAL GENERAL 23,802
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ANEXO N° 02

Distribucién de los Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicién centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por
un periodo de doce (12) meses, por pliego o region
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ANEXO N° 03

Distribucién de Requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicién centralizada de productos farmacéuticos, abastecimiento por
un periodo de doce (12) meses
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ANEXO N° 04

Distribucion de Productos en forma mensualizada para la Adquisicion de
Productos Farmacéuticos — Compra Centralizada para el abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses por pliego o region y punto de

destino

oY,

0y \‘ /

e .

"-\-;“ ‘“W/"‘ PERU

=2 SF 2024
N

e BICENTENARIO -






zopt

TYIRVIAOIN SIOVAINETING SIRVIFOIN VRVITTO40NIIN
: T 't NODNTOS Tw 05z T 00E /1
s o9t osv st o8 ost ost o5t ot = b il H oL ONINHORE 30 WNODVN OLNLULSNI 530Y¥03IWNIING 30 WNODYN OLNLLISKI wnin
TOTIVARTT TWROTO3N IOV
NOIIMIOS 141 05 T4 OOT/144 00T ON
k4 ooy 1] L] 0 o ooz ] o 0oz o ooy 0s 1w oSz 7! i YHN140A3S| TOOOTOODIORS | 6DBSD 1 s1s T 11450H -INDIAYINYT NOIDIY TYNOITTH T¢LI4SOH -IADIAVEAT] NOIOTY (244 3NDIAVENYT
TOTIVARTT TGIAVERAVT
NODATOS W 057 18 DO/ 1M 00T ONYNIIOAIS| TO00TO00
3 o 9 2 ° 9 ks g o ¢ ¢ " A FHONSS | Foooraourans |, SmsD | % S5 | §I138 WIdSOH-INDIAYEINYT NOIDTY - N3138 WLidsoH-anbaavany Noodu| P HIAERY
TAVDI
& 4
£ 06 o o o8 o 0 o€ 0 o o 05 NOIIOS Tl 057 T 0OT/11 00T ONYITHOATS| T000T000T0RS | 60850 | T sis 530343 5¥1 3IN300 WNOIDZY e e S ]| 1 INDIAVAAYT
TYLISOH-SMDIAYENY] NOID3Y
T v 0 g o g q T 0 0 z v TIONIOS T 052 10 001/ 10 001 ONVEITHONTS | 10001000108% | 60850 | T 3 G3ZNL0 0N V50V IH3anN v NOIDIE BINI0 OTVS OVINgan VINGIoT| 58 [LCEEIE
0ONH3 3
NOIDNIOS 1w u w A =
T 5 0 0 0 0 0 0 o s 0 s 5 71 0SZ T 0OT/1W 00T ONVENTHOAIS| Tooot000TORS | 60ssa | T sis oYL QIvS-QYL43N ¥ norogy| O2HI 30 DSVILNYS GNIVS-OVIN3BN VINOIO| 258 aviuaan v
NOHEYD
NOINIOS T 05T 1w DOT/Tw 1 y
X ! o 0 0 0 o 0 o L a ¢ Ju 0OT/Tu 00T ONWHNTOATS| ToDOTOOOTORS | SomsO | T sis NS OV vLsaan v Nogs|  NOTEEYD ZIHONVS ONTVS-QVIIRN VINOIOT | TS av1u38n 1
34025V
191105 T 052 1w 00T/ .
T 00Z o [ o o o a o o ooz 00T NOIJNIOS 1 05; 0OT/IW 00T ONYHNT40A3S| TODOTOODTORS | EOSSO 1 SIS 2LMON GATYS-OVLYIEN Y1 NOID3Y 34025V ILHON ONTVS-QVLYIAN ¥ NOI9IY b8 aviy3enyl
JLMON-NIUN] - YZONYD SOTINI 10N
z oot o 0 8 o 05 o o o o oot NOIIT0S 1t OSZ 1 00T/ 00T ONVHMH0A3S| ToDoTODDTORS | 60BSD | T 55 |SIMSYIISYI40IN SIOVOIWNIINT DY -NIUNI - YZONYS SOTIINIA SIM SYaISYId03N| ezt aviyaanyl
“ISNI-QVA¥38N YTH SIAVAINYIINT OTH 1SN OVLHIEN ¥TH
7 o 5 5 q T 5 [ 7 3 5 o GOAI0E T G52 T0 G0T/TW GOT ONVANTI0ATS | Too0To00T0ss | E0se0 | 1 ES VLGNS NINNT NOD3Y VIGVI 0TS NINATNGIo30| 128 [
1 o 0 [ o o o 0 oz [ £ [ NGDAI0S T 057 T0 601/ 10 GaT ONVNTIOATS 60850 | 1 EH T VS NINATHOD3W WiV GITIVS-NINAT NOT938| 678 AT
CGIETTA]
NODMIOS T oSz T ooT/ 1w -
£ oot o 0 oot 0 0 oot 0 o oot oo¢ o0 7 1w 00T/1W 00T ONYNN14OAJS| Toootoooross | eoms0 | T sis 3097 THNVE ONTVSNNN Noogy| MOV SIADTV 1INV anTvs-NINnf Noio3s| bz NINAT
3 |
£ 08 0 o o0z 0 o o8 0 0 0e o8 NOIDOS T 05 143 0T/T 0OL ONYHNT4OA3S| ToooToootoss | osso | 1 sis 0NN 40 T¥IIOUL YNIIOIN §_uuawﬂ_wmw.“_zxw.uﬁﬂm._muu_—umu b .Fu_“mm_h Tec NiNOE
3031N3D00 YNOI9IY TWLISOH
¥OOHY 30 NIV VS VoSNV 3a
OGNS T 052 T OOL/1 00T OV
¥ o or 0 n o 0 ot o o o ov NODOS T4 057 1w OOL/ 1w 00T ONYHNT40A3S| TO0OTOO0TORS | 60BSO | T sis RIS L ] A ——— e NiNAr
LTS
w05z T oL - ,
e 05 0 o o8 o 0 of 0 0 o o5 NS W 057 W 0OT/1 00T ONYMMI40A3S| Toootoootoss | cosso | T sis QPT¥S 30 Q3 NN 30 B pon|  PYNYHOIE GMIVS 30 03k - NINNY 30934 09| ZI9 e
THUOI0S 10 VTV CW0305
S TW 05Z W -l 0K
¢ - o g o g 9 g 2 = B o NORITICNS T ORE 4 Q0L I DO O THONSS) -ToecHoREons: | Jesn || ¢ SIS |yinvs 0AOAY 20 1¥LIdSOH-VDI NOIO3Y | 130 VIBVIN YINVS 0AOdY 30 T¥LIdsOH¥DI Noioau | #F* l
6354~ 5010
1us p5Z T 0OT/T 2 ”
T 00F 0 0 0 0 0 0 008 o 0 NOIIMOS 1w 0SZ Tt 0OT/1 00T ONVEMIIONSS| T000T000TORS | 608sa | T sis 20NV NS TvLidsrol norogy | 02514 SOIT 30 NYIITNYS TYLIGSOR¥OI NOID3Y | s6TT I
z 00E o o o ost 0 0 o ost 0 NOIIMIOS 1w DSZ T 0OT/1w 00T ONYUM4OATS| T000TO00TORS | 60FSO | T S5 | WOl 30 VNOIDIN TYLIdSOH-YII NOIDIY V21 30 TYNOIDIN TWLISOH-¥I NOIOZH | Z50T wI
T 3 [ [ [ o o 0 0 0 % 6 TOT3TIOS T 052 1 01710 50T GRVUITTIONS | 100010001088 | 60950 | 1 ES V35V - VaTvd OTTVS VI NOB3E VISV - VaTvd 0TIV V3| NOI934 | 5107 i
V2T VA OIINGIH GINRVAR NV TV OTWIE3A
013108 T 052 1w pOT/ W
z 005 o 0 0 0 0 0z o o o0e 005 N S T 05Z 1 DOT/1 DOT ONVHNTHONS | 1000T000TORS | 608S0 | T 55 Bisietie el idily T e DINNYAH
v
105 T 05 T 00T/
3 oot 0 0 0 0 0 0 oot o 0 oot NOIIMIOS T 0SZ 1 00T/ 1M 0OT ONVHNT40A3S| ToDDTOODTOSS | 608SD | T sis T e VIMVIW O9NIL ONMYS-ODNNYAH NOIS3s | TI8 oINNYNH
SIVEVONY ONTVS TIVEVONY
w1 052 1 0T/
£ ‘ o n g 7 ¥ 0 g £ I ‘ NOIMIOS: A0S AU 00T/ 0T RMINTEOAYS | -Toomootods: | 60d0) || T SIS 30 Q34 - VIIBAYINYAH 934 'BOD QMYs 30 034 - vanaavoNvni-oauson| 47" YRRV
VEWYEOIY QN ivs VENYBEODY
W 052 W 0T/
T S o o 5 o 1} L] a 0 o 5 NOIDTIOS TW 05Z W 00T/ 1 00T ONYYNT40AIS| T000TO00TOSS | 60BSO T SIS 30 Q34 - YOIIAVINYNH 934 ‘80D QNIVS 30 034 - YON3AYINYOH ‘D38 809 gvat WINIAYINYOH
FINGEAVINYIN 30 TV INIAVIEVA3a FITIAYINVIH 30 TYINIAVIEvAI0
1105 14 052 U 00T/ 00
i ot g ° ° ° o o o ° 9 Rt NOBNTOS B /14 00T QRVHITHOMS | YootongTess: | 60850 | i TY1I45O0H-¥DTIAYINVIH "934 809 wiason-vomEavonvnH oau ‘gos| % bt
SYITIAEINTTHD)
DTS T 052 T 00T , ok
z oF 0 o [ ] az 0 o o o e NODATOS 1 052 T 00T/1W 00T ONYYNT4ONTS | Toootooatoss | soso | T 51 TR B ROs JBINNH Y5 - 035N2 30 04093809 | 9991 o3sm
CEEETAN YEWVYEY 0
NODMIOS T 057 Tw 00T 1w )
1 05 0 0 o 0 o 0 0 0 05 05 ODMES 105 DT ONYHNIOATS| To0OTOOOTORS | B0BSD | 1 55 S ST gt i s M il o3sMm
STHINVD
T o8 o 0 0 a o o 0 o8 0 o8 NOINIOS TW 057 TW OOL/1W 00T ONYYNT4OA3S | TOOOTOOOIOBS | 60250 1 sis “IN¥NDISZANDINO0Y OTIVI 0034 OTivY O0azUAY H—Mﬂz“wm_hwnau“nm“wuximww sz9t 03sn3
“dS0H-025N2 °0.140 ‘934 '809
T THIBATY GTTTeS 30 T T
" w D5z T ot/
T o¢ 0 o o 0 o 0 0 0 o 3 NORNIOS W 057 W 0OT/1W 00T ONYHN4OA3S| Toootoooross | 6o0sso | T s ORI oa e steos | amesan eonpMIsagaIEEoshy Bavann| P 0253
VRIHOT
i 057 T poT /T -
z oow 0 0 0 0 0 oot 0 0 nog ooy NOIIMIOS T 057 W 0OT/TW 0OT ONYHNTIOA3S| T000TO00T0BS | 60850 | 1T sis N e iy WNIOT OINDINY TVLIJSOH -0JSNI NOIO3H | 6911 0350
TR W INIRV NV TN WINIVINVaIa
11105 T4 57 Tul OT/Tut
= e oL 0 e 2 i g 2 L = % NODIMIOS W ST 007114 00T ONVITHIOATS | TOXF000R0eS: | ‘080 [ sts 040dY 30 TLI450H - DI5N2 NOI93Y 0ACdY 30 vL1d50H - 0smd ot | FFF gasm
VTINVINIA
L . | = o .
T o o 0 o 0 0 o o o 0 08 NOIZMOS 1 DSZ 1 00T/11 00T ONYHNIOAIS| 100010001085 | 60850 | T s 0TSO - OYTIV T30 031 -ng| YTINVINIAIO TYLISOH -OVTIVI T 03u 09| TS ovTIv
NOBEYY
w psz W ; ;
6 069 o o oL o o o o o o 089 NOIIMOS T DSZ 14 0OT/ 11 0T ONYHNT40A3S| ToooTooOTOBS | 60850 | T sis Y TINYG TYLIS0H - OYTTYo Noipgy|  NOTEHYD Y TINVA TYLIESOH - OvTIvI Notoau | Lyer ovn
VIV
w052 T o1/ . .
z oov o oot o o 0 0 o0e o 0 oov NOIJTIOS Tt DST 1M 00T/ 00T ONVHNT40AIS| ToDDTOOOTOSS | 608SD | T sis YO NORS YIVINYIYD TYLIdSOH-YOUYINYIYO NOISZH| 666 WYY
ORIV W IUTHYIY VIRV
1 052 T 0T/ 00T ON
1 or o 0 a o 0 0 o o 0 o NOIDMTOS T4 052 T 00T/ 00T ONVHNTHOAJS| ToooTo0OTORS | 60RSD | T sis TVEVS D O D §05| VSRS oS Bl s | T WUV
TNV G115 VOHVITIH
w
1 ot o 0 ] o 0 o ot o 0 ot NOI2NTOS TW 0ST W 00T/ TW 00T ONVINTIOAIS| 1000T000T0BS | EORSD 1 sis 30 Q3M -OHINIVAY 30 934 "509 ANV 30 03K -OHIMOVAY 30038 ‘09| COEF OHINJYAY
TErs |
1 o0t o 0 0 0 0 0 oot 0 0 oot NOIITIOS TW 052 1 G0T/1 00T ONVHNT4OAZS| TO00TO00TORS | 60850 | 1 S5 | ¥NSTIOSYIISYIOIN SIOVOINNIIN “mu<nmzzw“hw_ww¢wwmﬁuuwm | e vaInoIwY
30934 15NI- vdINDIuY 93y
SYIAVNHYONY 30 TYNOI93¥ENS SYTAYNHYONY
w 05z 1w oT
T 09 0 o 0 0 0 0 0 0 o 09 NODIMIOS T4 05T 141 0OT/1W 00T ONVHN140A3S| ToooToDOTOSS | 608SO | 1 sis i el i N | (PO IVHIHNY
T 5 0 0 o 0 0 oF [ [ o [ WGIT0S Tl G52 T4 GO1/1W 001 ONVENTI0NTS | T000TO00T0Rs | 60850 | T 5% Vi3I V1 ON1¥5- HEVINY NOIDIH VI3TV3 V1O vSHSVoNY NOD3H | EvE SNy
NOUYa HYAEND
W i g -]
z oot 0 o 0 0 o o o oot 0 oot NODITIOS 4 05 18! 0OT/14 00T ONY¥N4OATS| T000L000TOSS | 6080 | T sis T GVt oy | NOHHYE NYWZN UVZV3TI OMTVSHSYONY NOIOH | Tre HSWINY
TVAOSVHIVII OAOAY IOV
{11 s
X i 9 9 p o 9 9 8 A g " NODITIOS 18 052 T 00F/1% DOT ONVEMTHDATS| (000T000T0S | 60850 | T 5E 30TV LIdSOH-SYNOZYY NOIDIY DAOY 30 TVLISOH-SYNOZYWY NOIOTY | 00 Sphaey
VEWVBNDLN
s oo/ 4 o3
1 ot 0 0 0 0 0 0 ot 0 0 o NOIZMIOS 1w 0SZ T 0OT/1w DOT ONVHITHOA3S| To00T000TORS | 60Rs0 | T s TG SN B39, YEWYBNILN ONTYS -SYNOZYWY'DIN'R09|  DSET SYNOZVINY
svosuINg Wwiol Ssan | msaw | Lsaw | ssaw | ssaw | vsaw | esam | zsaw | tsa | w = aamsts | waw | omvnsn an
30 1o oNlsIg3asOL YHOLD "
sk e SO9LNZ auawon | waisomago | SZRER | PR | O nNnd 313 QYaINN ¥130 JHEWON ooy | NOBSH/093NE

ONILS30 30 OLNNd A NQID3YH 0 093114 ¥Od ‘S3STN (0T) Z310 30 OQO¥34 NN HOd OLNIIWIDILSYEY 13 V¥V ‘VAVZITYELINID YHJIWO) - SOILLNIIVINEYL SOLONAOY 30 NQISINDAY Y1 ¥¥Yd YAVZITYNSNIW VIN¥OL NI SOLONA0Yd SO7 30 NQIRNEIYLSI

0 aN OXaNy




41424 15T 0ze'T ssT'E rEv's sy z00'ET IWHINID TYLOL
4 opt a [ ] o 0 o ] o 0 ort NOIIIOS T4 0SZ W 00T/ DOT ONVHNTIOAIS| TODOTO00TORS | 60BSO 1 sis SAmeZTHY OIINOZYINY WLIASOH-TIVAYIN NOIDIN| 756 nvAYN
T¥LI4SOH-TVAYDN NOID3Y
YaTvIna 30
v 00z o o 105 T 05T TUf DOT/I 0OT ONVHNY: i
[ (] 05 o 3 ] 05 ] 007 NOIH 78l ¥NTIOAIS| TOCOLOOOLORS | BORSO T sis TYNOID3H TLIdSOH-TvAwon Nopogy | T9TTFONd 30 TYNOID3Y TYLI4SOHNYAYON NOIDTY | T56 vAvan
YAVTVLY € aN ON1VS 50 VAV IVIY £
1 oot [ a o (] o v v NOIDNTOS 1 052 T4 0OT/1U 0OT ONVENTHO) 0001000 6085
* 8 W ° oo 52104 00T/ 10 00 HOASS] Teournoupes 9 £ i ‘34 30 NOIDIZYIO- IYAYIN NOIDZH| sN OV 30 '03Y 30 NODITWIG- NIvAVIN NOIDZH | *41° fvarn
SO Lo SIBNINL Z-11 OWYT-YIBNYAYIO YZOONIA
¥ og [e14 o oz [} (4 o 0 oz 0 o8 NOIIMOS 1 ps7 Tu 00T/1W 00T ONYYNTIOAIS| T00T00OTORS | 60850 T SIS “VIHYVAYIO YZOANIW 00381V 3501 0034V 3501 Ey.c_amz.mmn:.umwEm_..uwu.ucm 9ERT s|wNL
TWNOID3Y dSOH-5IBWNL D3Y"809 |
SNVRN OO ELRET]
z o8y 0 ovz v NOIDMTIOS T 052 1w 00T/ 1w V. 0001000!
° ° i |2 o g e i 052 U/ 00T/14 00T ONVUAOATS | 100010001085 | 60850 % S ©A0dY 30 TLI4SOH-YNIVL NDIDIY OLNOdIH 0AOdY 30 WiKdsOH-vnovLNotoy| 46 e
OI0dvHvL|
£ AL 0 NOIINIOS W 05T W 00T/ 1w A - - “DIY
o (] ° 09 [ ] [ 0 09 08T 05T 1w 0OL/1W 00T ONY¥NTOAIS| Y000TD00TDSS | 60850 T sis - 1 TYLIdSOH - NILUYIN Ny ‘93y -ga | CLOIVHVLE - 1 TYLISOH - NILYYIN NYS D34 900|  oovt NILEYIN NYS
QAVIN
i NOIINTOS W 05z Tw w -
oot ] ] 0 0 0 0 [ o0t o oot 0I2M1710S T4 0SZ 1W 00T/ T 0T ONYHNTJOAIS | TOODTODOTOSS | 6OWSO T sis DLV TSNV S HAIBS OAYW OLIV GNTYS-NLLUYIW NYS NOID3H| 8501 NILYYW NYS
T [ 0 0 [ El [ 0 [ 0 oot 00t NOIJMI0S TWOSZ TW 00T/ 1/ GOT ONVHI1190A35 | TDDOTD0OTORS | 60ASA T 55 W¥INOH NVS ON1v5-ONNd NOID3E NYWNOE NS 0N vs-ONnd NOI938 | £16 ONNd
WAVIING
v 06 3 NOIIMIOS TW 052 TW 00T/ 1w 00T v 30 V. g
0 I o a &} 8z a ;14 ] o8 00L/1W 00T ONVHNTIOAIS| 10DOTODOTOBS | 60850 T SIS OADdY 30 TWLI4SOH-VENId NOID3Y WNYTINS [1] 0AO4W 30 WLIdSOH-YENId NOIDIY 106 vHNId
VSOH VINYS
£ NOIINIGS T 05Z TW oot/ 1w 2
008 oot [ 0 a 0ot 0 [ oot ] 00€ T 05 TW GOT/1W 00T ONVHNT4OAIS| T00DTO00TORS | 60850 1 sis | OADAY 30 TYLIdSOH-VUNId NOig3y| T5OU YINVS | 0AOY 30 TYLISOH-VENI4 NOIDTY|  S05T vHnid
SYNWOr H]
1 NODINOS W 05E TW 00T/ T -
or 0 ] 0 o [ or [ 0 o or GSZ W 00T/1W 00T ONVHNT40A3S| 1000T000T0RS | 60BSD 1 sis | OADYY 30 TWLIdSOH-vunig NOtagy| SYNYININHD 1 0ADYY 30 TWLISOH-YUNId NOI9TU| 9111 wHnid
YAWTAYXD
£ NODA10S W oSz W w X
09 [: ] oz ] ] oz 0 0 ot 09 105 14/ 052 W 00T/14 DOT ONVEN140A3S| T000T000L08S | 60BSD 1 sis SLOTIVE-0IETA 0|63 VANVAYXO S3LN ONTVS-0JSYd NOIDIN | 168 035vd
1 OET 0 0 o o 0 [ [i133 [ 0 31 NOINTOS W 0SZ TW 00T/ 1 DOT ONYHNTJOATS| T00OIO00LORS | 6OBSD T sis NOWYIY TINVO o v 1INV TWIdSOH ONTYs-035vd NoVoT8 | oea 05vd
WLI4SOH ONVS-035vd NOIDIY
¥N93N0OW 30 1WNOIDIN EEEEET
o 012110 W 057w Ul DOT ONYHNTHOASS v
z 08T 0 (] o 0 o8 (] [ oot o081 NOIIMIOS T DS 144 pOT /7 35| 1000TOCOTORS | 60BSO T sis TYLI4SOH - ¥IDINOOW ‘534 ‘808| 30 ¥NOIDIY TVLISOH - ¥N9INDOM 038 ‘800 6ET vnaanoow
OQ¥NOQTVIN 0143Nd 30 ¥SOU YINYS OOVNOGTVIN OL¥INd
105 T DSZ TW DOT/ Tl NVHT40A3S| [00OTC0OTORS | 6OBS
5 ® f 0 o o 0z 7 ¥ s 9 L Hanmos o il 5 Fond 9 E o TY114SOH-5010 30 IHOWIN NOI93Y | 30 ¥SO¥ YINVS TYLI4SOH-SDIO 30 JUOVW NOIDTH| 00" $0ia 30 AV
013801 30
I u o5z Tt w i
z ost o [ [ 0 05 0 o 0 oot ost NOIDNIOS 1l DSZ 114 DOT/TH 00T ONYENTIOAIS | ToooT000108S | 6O0RSD T sis TYNOIOIY TWLIdSOH -013401 Notogy | OL3HO1 30 TVNDI93Y WLISOH -O13M0TNOIDIY | o48 o131
SOLINDI DADAY SoLnD|
£ 4 w w w
% g ¥ il 2 ¢ # il k] " o NOIJMOS 11! 0SZ 11! 0OT/11! GO ONYMMOAS| Tooalaootass | 60850 ' it 30 1¥L1450H ANTYS-0.13HOT NOIDIY 0A0dY 30 TvLIdSOH anTvs-OLu0T Nolozy| PP DL
SYNOVNIENA 30 VA0 VINGS SYNOVINENA
w W 001 /W 00T
£ o6 o i g * v i3 ¢ L 2 % NOIDITIOS 14 052 11 0O1/11 00T ONYHM4OA3S) Tanotonotoss | eosso | T e WLI4SOH -D13¥01 30 DU 905| 30 YWD YINYS WLIdSOH -0L3401 30 o3 aon| 07" e
TNvS 30 5005VA SOLIAEIS GnIs 30 S00/5vE
N Tw sz T w
T cot [ o [ 0 oot o ] 0 0 oot OIDNTOS T S T 00T/ 00T ONYHNTICAIS| 1000T000T0RS | GORSO T sis R VLS VR NEIoT SOIIANIS A HYNH VLSO - vwn Noiozy| 25 NOI93Y v
TAIvS 30 500/5vA SOIAETS QIvS 30 50015V
W 05T 1w 0oL 1w NYHNT
z v [ ] 0 0 ] 24 Q 34 Q oy NOIJMOS TW 0SZ 1 OO/ 00T ONYHMT4OA3S | T0DDTODOTORS | GOSSO T sis s e A SOIIAYIS A AYINVHD “d5OH - vwn Nooau | O5CF NOI9IY YN
ONTYS 30 SODISYA "A¥IS A OFNY LYV QN¥S 30 SOIISYA "AHIS
13 Ni A w w I T40A:
73 L] E] 8 8 g 8 ] 8 % ° IDIINIOS 14 0SZ W 00T/TW 00T ONYYN140AIS| T0ODTOOOTORS | 608SQ T sis YINVHHVE “dSOH- YW NOISZH| A OBWYLYAYIVONYHUYE ‘dsOH- v Notoay|  FCF NOID3Y YT
vi0Z38
W 0SZ TW GOT/ 1 .
& o5t 05 05 05 05 o5 05 05 05 o0s osv NODIMIOS TW 0SZ TW 00T/ 1 00T ONVHNTIOAIS| T000T000TORS | 60RST T sis A 3 LS - e V10Z2Y OAOdY 30 TWLIJSOH - WWITNDID3Y|  88ZT NOI93Y YWir
QNS 30 SOIISYA ‘AH3S A NOAD ANTYS 30.502ISY8 ‘AHIS
1DMOS 1w o L
v ooy oot 0 oot a L o o oot [ NODINIOS W 0SZ TW 001/1W 00T ONVHT40A3S| 1000T000T0RS | 608SD T sis VHOYIIH-OHIVIH “dSOH - YWITNOIDIH| A NOAOMAYNH-OHOVON ‘dson-vwn Nomas|  °F%T NOI93Y W
YNYINOdOHLIW
1 osz 0 o 0 (i 0 0 057 0 0 asz NOIDMNIOS W 0SZ W 001 /11 00T ONVHN1S0A3S| T000T000L08S | GOBSD 1 sis ZOH ¥ DINVHINYT SOTHY TLIdSOH ZOH ¥1 OINVHINY] SOTHYD TVLISOH| 725 Far
WNVIOdOELIN
1 05 0 o 0 ] o o o5z 0 [ sz NOIDNTOS W 057 W 001/14 DOT ONVHN140A3S| To00T000T0RS | 60BSD 1 sis JLUVUA-TLST VI WLASOH JLMYLIA-ILST YW TVLISOH | 97T e
HOGVATYS VNV L0400 LIN
w w w V)
€ 008 o 0 0 ooz 0 00z o o0z o 009 NODAIOS W 0SZ T 00T/1 DOT ONYHNT40ASS| T000TODOTORS | 6ORSO T sis JIVTIA SYONIOUIWT 30 Twidson|  MOTYAIVS 13 VTUA SYIINTONIWG 30 WLIASOH| 0291 jiF
WTH08 NVs - ONIN vrHoa NY1T0dOULIN
- v . . w g5z 1w u 0735
z 007 o [ [ 0 0 009°t [ [ 003t onz'e NOIDATOS T DST TW ODT/TW 00T ONYHNI4OA3S| TOODTO0OTORS | 60BSO T sis 130.0NTVS 30 TYNOPDYN OLNLILSNI|  NYS - ONIN 130 anTvs 30 Wnomva otnuisn | TF5° i
IWO1015v1 NYS - ONIN ELOIERT] WNVITOdOULI
W 05T W pOT /T A OO0TEO0T 6085
z oot [ [ [ [ 0 00t o oot 0 00z NOIINT0S T 05T 1 /1 60T ONYHNIOAIS| TOOOTOCOTORS ] 1 sis JHOVW 1LNI200 TYNOIYN TWAIGSOH | NVS - ONIN 34OV 3INI300 TNODYN Tvison| 7 s
EETCIIET) VRYITTOd08 I
W D5z TW w
T o8 L4} -] a o 0 0 0 oF (] o8 NOIINTOS TW DSZ TW pOT/IW 00T ONYENTH0AS| 1000TCO0TORS | 60BSO T sis SYIINIDUING 30 WLISOH SYIIHLYIOId SYDNIDHIWT 30 TYLIISOH £ wan
s ost [ o5 a 05 ] 0s 0 o5 05 05z NOIINIOS TW DSZ TWl DOT/ 11 0OT ONYHNIAOAIS | TOCOTOOOTORS | 60RSO T EH Youn VOTIN QUIWISYD SYIINIDHIWI 30 TYLISOH|  9pT v Gagy LI
OUIAISY SYDNIDHIWA 30 T¥LIdSOH YN
WNYINOJOELEW
3 00T'T oot 148 a8 szt 148 szt sit st (741 001’1 NOIDMITOS Tl DSZ T pOT/TUW 00T ONVHNT40A3S | Tocoteoatass | sosso T sis OAYIN 30 500 TYNOIDYN TYLIdSOH QAYW 30 500 TYNOIDYN WLIHSOH| ol W i
VZAYOT WNYINOJ0u 3N
i 05z T w
s oL o 0 o Jass £ at o an o e NOIDIOS T 057 T 0OT/14 00T ONVHMTIOAIS| TO0OTC0OTORS | 60BSO T sis OdSTAOZHY WNOIYN TWLIdSOH VZAYOT O4SIBOZHY TYNOIDYN TYLIdSOH| €21 it
VHOOWITXNY VINYW wHOOYIIXNY WNYLNOJOULIW
g w g5z T w 5|
2 ore 8 2 R L % L L o né e NOIITIOS 14 OSE 1! /14! 00T ONVHTOASS| To0gTOO0TOSS | 60850 | T 5 TYANIWYINYAI0 OAOdY 30 TWLIdSOH VIBVIA TV INIWYLEY10 OADAY 30 WLIJSOH wan
. . YNYINOHOY L3N
6 000' oot a0t 05T oot oot oot oot 05t oot 000'1 NOIDMOS T 057 TW 0OT/14 00T ONYHA4OAIS | ToooToooToRS | 6OSSC T sis WI0IHIH ONYLIAYD WLIdSOH VIQIHIH ONVLIIAYD TWLIASOH| €T s
VNVITOG0U LI
T ore ] ] o 0 [ 0 oz 0 0 ove NODITOS W 0SZ 11 001/11 00T DNYNNTIOAIS| 1000T000T0RS | 60850 T sis STTYNY3T QIDUIS WWLIHSOH STIYNYIB OIOIS WLIASOH| 9% o
B WNVINOdOU LI
6 o0’z 008 3 00E 00E 00t 00E 00E 00€ o0 0oL’z NOIIMIOS 14 057 W 0OT/1W 00T ONVHNT4OA3S| T0DDTO0DTOSS | 50850 T sis 3NNYNN OLNOdIH TYNOIDWN TL1450H INNYNN CLNOdIH IWNOIIVN TWLIdSOH| 26T wn
WIVNIEId VNVITOGOH LI
W w I YN T il
) ozt 0 [ 0 oz oz oz ot o oz ozt NDIJMIOS W 0ST TW 00T/ COT ONYHMNT4OAIS| T0DOIO0OTOES | 60850 T sis ONNLIVIN TYNOISYN GLnt ek TWIVNIYIA ONY3LVI WNODYN OLNLISNI| 22t e
NN VNVINGAOa I
. w057 Tu OO/ N30 OV 30 1
v 005’ 0 3 [ ] ooy [ oo [ 005t NOIJMOS T 052 T 00T/ 1W 00T ONYHNTIOASS| 1000T000T08S | 608SO T SIS 30 ONE 30 VNOEYR OLntiisHl ONIN 130 GN¥S 30 TNOIDWN OLNLUSNI| 92T i
VIBOI0WTY 140 YNV INOJOHIIW
W 057 TW 0OT/ U ¥ ¥i
3 ovt 0 [ 0 oL 0 0 o a [ ore NOIINTOS T 052 TW 0OT/TW 00T ONYHNT40A3S| 10DOTO00TORS | 6aRSO 1 sis AR B n o 19010 Y140 30 TYNOIYN OLNLILSNI (a3 i
SYDIULNT TvioL (3= 253W LSIN ssaw SSIW rsam £53W z5an TSIW | vamanoad aINsIs | WALl | omvnsn EEL]
SOBLLAZOVW NNd N23r3 QYAINA ¥130 JUEWON N (LELTE
b NeEnERLSI STk OJLNZOVWKYA SOLINAOKA SOT30 JEWON | ¥DIsO9iag | (oo | ©0 pliniing ONILS30 30 50L wHOL e 534/093

ON11530 30 OINNd A NQID3Y¥ 0 093114 HOd ‘$353W (0T) 2310 30 0AOIYId NN ¥OJ OINIINDILSYEY 13 YHVd ‘YOVZIIYEINTY YHAINOT - SODLNIDVIWYYA SOLINAOY 30 NORISINDAY Y1 Y¥Yd YAVZITYNSNIW YINY04 NI SOLONC0Ed SO13d NOIDNEINLSIa

0 3N OX3NY




Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
*“Afic de la Recuperacion y Consolidacién de la Economia Peruana®

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los productos para la Adquisicion de
Productos Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el
abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Eeonamia Peruana”

ANEXO N° 06

Directorio de los puntos de destino para la Adquisicion de Productos
Farmacéuticos - Compra Centralizada, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses
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de S&!Ud RS VRS S eIV L NV “*Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N° 8
DECLARACION JURADA

Sefiores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE

SER PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa
[CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una

reorganizacion societaria, no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 72.3 del

articulo 72 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

Firma, nombres y apellidos del postor o

representante legal, segtin corresponda

. Advertencia

A ¢fectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacién de la Relucion de Proveedores Sancionados por ¢l
Tribunal de Contrataciones Piiblicas con Sancién Vigente en hutp: / /portal.osce.gob.pe/inp / content / relucidn-de-proveedores-suncionados.

- También le asiste dicha facultad a la dependencia encatgada de las contraraciones o al érgano de la encidad contratante al que se le hava asignado la
funcién de verificacion de lu oferta presentada por el postor gunador de la buena pro.
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N° 09

Declaracion jurada de encontrarse en el Listado Unico de Laboratorios
Fabricantes Ubicados en el Extranjero de Productos Farmacéuticos
elaborado por la ANM (aplicable solo para productos farmacéuticos importados)

Sefiores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Presente.-

Mediante el presente declaramos que el (los) Laboratorio(s) farmacéuticos se encuentra(n)
en el Listado Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos
farmacéuticos pendientes en Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM, que
comprende el (las) area(s) de la fabricacion del producto farmacéutico ofertado, y que a la
fecha de presentacién del sobre de habilitacion no cuenta con opinion desfavorable de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) que se detallan a continuacion:

Laboratorio Fabricante Pals y 98 | Areas a Certificar Estado
procedencia

. [Consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
““Afio de la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”
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§§§ PERU Ministerio
& de Salud
ANEXO N° 10

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o
vicios ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada
de una pesquisa

PROCEDIMIENTO DE SELECCION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores

DEPENDENCIA ENCARGADA DE LAS CONTRATACIONES

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del .. .

(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudlque de nuestra propuesta
presentada al Procedimiento de Seleccion N° [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas
fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su
fecha de expiracién o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado
tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccién, contada a partir de
la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista
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ANEXO N° 11
ACTA DE MUESTREO N°..............

PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION NO COMPETITIVO]

Fecha: .. HOFES . oo simimasmvsnes Numero de entrega: .........ccccevveeenn,
[0 lg1i o= L = L T R e T
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDIE Y CONCENMITACION: ..uiitiiieiieieee et e
510 AUTUTUETTT TSSO PO TP PPPPPPPS
=8 1= = R 141= (o)< VL4 o= FAUUUUUEUE O OO PTPPIP
[ Ra 1= T (=T o R To1= 0L = Lo 010 P PP T OO PPPPPPPPTTPPPPPPPPI
oY Y8167z 8L 0= T T T T T T U OO PPPTTS PP PRSP
P a5 S NS SR B DY B R S e
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ... i resssssnssimnss s s s s sasanssssensns s

Datos del Muestreo:

N total de UNIdadESs @ BNITEAT. ......c..i i s
N° total de lotes a entregar. ...........cccevinnnn, correspondiente aentrega .............coo

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de

RO S muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

AR B IRN
ALY \\ N° de Lote N° de unidades
k ‘ ) Lotes muestreados:
"/ Técnica de muestreo:

El contratista entregé al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: 81 INO [No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones teécnicas
- Técnica analitica del producto farmacéutico terminado
- Estandar(es)
- Certificado de analisis del estandar

(0] 8T = = Lo [0 8 L= LT PP PO PP PP RPP PP PP PPPPPPRTEPRS
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del contratista Laboratorio de Control de Calidad
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Dacenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
“Afio da la Recuperacion y Consolidacion de la Economia Peruana”

ANEXO N°14

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA
TECNICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Medicamentos y productos farmacéuticos

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la
Entidad y no debera incluirse en las Bases Estandarizadas]

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta
Inversa Electrénica (SIE) para la contratacion de bienes comunes.

El presente Documento de Informacion Complementaria (DIC) esté constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a
cabo la actividad econémica materia de la contratacién, segtin la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional; asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria
de una SIE, se realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacién” de las Bases estandarizadas,
aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resoluciéon de
autorizacion del cambio o modificacion o ampliacién que acredite la informacién actualizada de
dicho establecimiento farmacéutico, emitidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - Digemid, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segln
corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

|
)
i

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, emitida
por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este ademas debe presentar
la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del documento que acredite el
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefialado
en el numeral 1.4.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda, a nombre del establecimiento farmacéutico del
proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo vigente y, en el caso
que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al proveedor, este ademas debe
presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente del tercero y del documento que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar
la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segtn lo sefialado en el
numeral 1.4.

1.4. Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segin lo
detallado a continuacion:

a) Para medicamentos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las areas
para la fabricacién del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el

marco normativo vigente.

Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tnico de laboratorios fabricantes ubicados

sel.extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Préacticas

aé’Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
aygdiidad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
mid (ANM).

Pagina 1de 3



b) Para productos biolégicos: Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las

areas para la fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo con el
marco normativo vigente.
Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado tinico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Préacticas
de Manufactura, elaborado por la ANM', se acepta el certificado de BPM emitido por la
autoridad competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

c) Para productos galénicos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad competente del pais de
origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Para productos dietéticos: Copia simple del certificado de BPM vigente del fabricante
nacional emitido por la Digemid (ANM); para productos importados, se acepta copia simple
del certificado de BPM o su equivalente emitidos por la autoridad o entidad competente del
pais de origen, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Para medicamentos herbarios: De acuerdo con el marco normativo vigente.

f) Para productos naturales: Copia simple del certificado de BPM vigente, solo para productos
importados fabricados por encargo, de acuerdo con el marco normativo vigente.

1.5. Copia simple de la Resolucion Directoral que autoriza la inscripcion o la reinscripciéon en el
Reqgistro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucion Directoral de autorizacion del
cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco normativo

vigente.

1.6. Copia simple del certificado de analisis o protocolo de analisis del bien ofertado, conforme a lo

autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

/ | 1 1.7. Copia simple de los rotulados de los envases inmediato y mediato del bien ofertado, de
I R corresponder, conforme a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco
' normativo vigente.

1.8. Copia simple del inserto del bien ofertado, de corresponder, conforme a lo autorizado en su

registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la
calidad de los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las
Entidades para establecer la exigencia de dicha comprobacién en la efaboracion de las Bases para fa
convocatoria de una SIE, especificamente en lo relacionado al humeral 3.2 “Forma de Entrega de la
wPrestacion” (segundo pérrafo) del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas” de las Bases estandarizadas,
: f”@w robadas por el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

3
& ;Qn‘l- Bien

2.2. Método de muésfreo

2.3. Ensayos o pruebas

Medicamentos

galénicos

:NProductos
) dietéticos

/¥ Medicamentos

herbarios

Productos
naturales

Se realizard de acuerdo con el
marco normativo vigente y lo

INS (Organismo Publico Ejecutor
del Ministerio de Salud - MINSA),
en su calidad de dérgano
competente para dirigir y operar la
Red de Laboratorios de Control
de Calidad de Medicamentos y
Afines del Sector Salud.

Se realizaran de acuerdo con el marco normativo
vigente y lo establecido por el Centro Nacional de

Productos establecido por el Centro Nacional | Control de Calidad - CNCC del Instituto Nacional
biolégicos de Control de Calidad - CNCC | de Salud - INS (Organismo Publico Ejecutor del
Productos del Instituto Nacional de Salud - | Ministerio de Salud - MINSA), que aprueba la

Tabla de Requerimiento de Tamarfio de Muestras
para Analisis de Control de Calidad, de Productos
Farmaceuticos,  Dispositivos  Médicos vy
Productos Sanitarios, en su calidad de oérgano
competente para dirigir y operar la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud.
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E estar sefalada
en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que demande dicho
control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el caso que el area usuaria
determine que los costos o la oportunidad del suministro originados de la exigencia del control de
calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la contratacién, esta se podra eximida con el
sustento correspondiente.

Parte lll - OTROS

3.1. Logotipo .
De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la

entidad debe precisarlo en las bases.
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ANEXO N° 15

ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica
del Producto).
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : SEVOFLURANO, SOLUCION PARA INHALACION, 250 mL

Denominacién técnica : SEVOFLURANO, SOLUCION PARA INHALACION, 250 mL

Unidad de -medida : UNIDAD

Descripcion general  : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacion:
Sevoflurano 99,97-100% Liquido inhalador 250 mL.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
__CARACTERISTICA | = ESPECIFICACION | = REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico Registros  sanitarios
activo - IFA SEYOFLLRANG vigentes, segin lo
Concentracion 100% establecido en el

Reglamento para el
‘Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de

SOLUCION ~ PARA  INHALACION,
comprende a las formas farmacéuticas

Forma far Suti i : i
ofma Tarmaautica detalladas: solucién para inhalacion y

P X = Productos
liguido para inhalacién del vapor, Eaimacsiticos
Dispositivos Médicos
y Productos
Via de administracién 1. INHALATORIA Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy
modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase y embalaje :

Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
. el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
X |/ /' Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

/ Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 6 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusion del inserto, con la informacién autorizada en su registro sanitario.
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